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Xpert® HIV-1 Qual XC

Iba na in vitro diagnostiku.

1 Obchodny nazov

Xpert® HIV-1 Qual XC

2 Bezne pouzivany nazov

Xpert HIV-1 Qual XC

3 Uréené pouzitie

Xpert® HIV-1 Qual XC (Extended Coverage, Rozsirené pokrytie) je in-vitro amplifikacny test nukleovych kyselin na
kvalitativnu detekciu celkovych nukleovych kyselin virusu 'udskej imunodeficiencie typu 1 (HIV-1) na automatizovanom
systéme GeneXpert®. Test sa pouziva na detekciu HIV-1 v 'udskych vzorkach suSenych krvnych $kvin (Dried Blood Spots,
DBS) a EDTA kapilarnej alebo venoéznej celej krvi (Whole Blood, WB) od jedincov s podozrenim na infekciu HIV-1.

Xpert® HIV-1 Qual XCTest je uréeny ako pomdcka pri diagnostike HIV-1 infekcie spolu s klinickym obrazom a d’algimi
laboratérnymi markermi u deti, dospievajtcich a dospelych.

Xpert® HIV-1 Qual XCTest je uréeny na pouZivanie laboratornymi profesionalmi, vyskolenymi zdravotnickymi
profesionalmi alebo inymi zdravotnickymi pracovnikmi, ktori absolvovali prislusné $kolenie o pouzivani pomécky. Tento
test sa mdze pouzivat’ v laboratoriu alebo v testovacich pracoviskach v blizkosti pacienta.

Test nie je ur€eny na pouzivanie ako skriningovy test pre darcov krvi, organov ¢i tkaniv na HIV-1.

4 Suhrn a vysvetlenie

Virus ludskej imunodeficiencie (HIV) je etiologickym agensom syndrému ziskanej imunodeficiencie (AIDS).1.23 HIV

sa moze prenasat’ prostrednictvom sexualneho kontaktu, expozicie infikovanej krvi, telesnym tekutinam alebo krvnym
produktom, prenatalnej infekcie plodu alebo perinatalnej ¢i postnatalnej infekcie novorodenca.*5:6 Nelie¢ena infekcia HIV-1
je napriek casto dlhej klinickej latencii charakterizovana vysokou troviiou produkcie virusu a destrukciou CD4 T-buniek, ¢o
vedie k vyznamnej Cistej strate CD4 T-buniek a k AIDS.

Celosvetovo zije s HIV priblizne 38 miliéonov l'udi. Z tychto infikovanych predstavuje 1,7 miliéna nové infekcie a odhaduje
sa, ze 150 000 tvoria deti. Dve tretiny v8etkych I'udi Zijucich s HIV Ziju v subsaharskej Afrike.” Bez v&asného testovania
na HIV a zacatia lie¢by priblizne polovica vietkych deti s HIV zomrie pred dosiahnutim veku dvoch rokov.8 VEasna
diagnostika infekcie HIV u dojciat je nevyhnutnostou a testovanie nukleovych kyselin HIV-1 je zdkladom na zist'ovanie
infekcie u pediatrickych pacientov vo veku 18 mesiacov alebo mladsich.%

U ostatnych s infekciou HIV sa zvy€ajne v priebehu dni az tyzdiiov po pociatoénej expozicii vyvinie akiitna infekcia
charakterizovana priznakmi podobnymi chripke.!0 Akutne infekcie HIV zvy€ajne trvaji menej ako 14 dnill a st spojené s
vysokymi roviiami virémie pred detekovatenou imunitnou odpoved’ou.12:13 Testovanie nukleovych kyselin HIV-1 preto
moze byt pri detekcii aktitnej infekcie citlivejsie ako $tandardné sérologické testovanie. !0

Test Xpert HIV-1 Qual XC vyuziva technologiu reverznej transkripénej polymerazovej retazovej reakcie (RT-PCR) v na
dosiahnutie vysokej citlivosti pri kvalitativnej detekcii celkovych nukleovych kyselin HIV-1 v typoch vzoriek celej krvi
alebo DBS.
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Poznamka

Poznamka

5 Princip postupu

Pristrojové systémy GeneXpert (GX) Instrument Systems automatizuju a integruju pripravu vzoriek, extrakciu

a amplifikaciu nukleovych kyselin a detekciu cielovej sekvencie v jednoduchych alebo zlozitych vzorkach pomocou
reverznej transkripcie PCR v redlnom ¢ase (RT-PCR). Systémy pozostavaju z pristroja a osobného pocitaca

s predinstalovanym softvérom na vykonavanie testov a prezeranie vysledkov. Systémy vyzaduju pouzitie jednorazovych
zéasobnikov GeneXpert, ktoré obsahuju ¢inidla na RT-PCR a v ktorych prebiehajti procesy RT-PCR. Vzhl'adom na to,

e zasobniky tvoria jeden celok, krizova kontaminacia medzi vzorkami je minimalizovana. Uplny opis systému néjdete
v prirucke GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert Infinity System Operator Manual alebo GeneXpert Edge
System User’s Guide.

Test Xpert HIV-1 Qual XC obsahuje ¢inidla na detekciu celkovych nukleovych kyselin HIV-1 vo vzorkach, ako aj vnutornt
kontrolu na zabezpecenie adekvatneho spracovania ciel’a a na monitorovanie pritomnosti inhibitorov v reakciach RT a PCR.
Amplifikacia a detekcia celkovych nukleovych kyselin HIV-1 sa dosahuje pomocou primérov a sond zameranych na vysoko
konzervovanu oblast’ dlhej terminalnej repeticie (LTR) a gén polymerazy (Pol) (dualny ciel’) genomu HIV-1. Test Xpert
HIV-1 Qual XC takisto kontroluje validitu vzorky detekciou génu l'udskej hydroxymetylbilansyntazy (HMBS). Kontrola
skusky sondy (Probe Check Control, PCC) overuje rehydrataciu ¢inidiel, plnenie PCR skimavky v zasobniku, integritu
sondy a stabilitu farbiva.

Test Xpert HIV-1 Qual XC je Standardizovany podl'a 4, medzinarodného standardu Syetovej zdravotnickej organizacie (WHO) pre
HIV-1 (NIBSC kod: 16/194).14

6 Poskytované materialy

Suprava Xpert HIV-1 Qual XC obsahuje dostatok ¢inidiel na spracovanie 10 vzoriek. Suprava obsahuje nasledujtice
polozky:

Xpert HIV-1 Qual XC Zasobniky s integrovanymi 10

reakénymi skimavkami

Guldeka 1, guféCka 2 a gulécka 3 (lyofilizované) 1 z kazdého na zasobnik
Lyzaéné €inidlo (guanidiniumchlorid) 1,2 ml na zasobnik

Cinidlo na oplachovanie 0,5 ml na zasobnik

Eluéné ¢inidlo 1,5 ml na zasobnik

Premyvaci roztok (guanidiniumchlorid) 3,2 ml na zasobnik

Cinidlo proteinaza K 0,48 ml na zasobnik
Jednorazové 100 ul prenosové pipety 1 vrecko s 10 kusmi na supravu
CD 1 na supravu

e Subor s definiciou analyzy (ADF)
e Pokyny na importovanie siboru ADF do softvéru
e Navod na pouzitie (pisomna informacia)

Karty bezpe&nostnych udajov (KBU) su dostupné na adrese www.cepheid.com alebo www.cepheidinternational.com na
karte Support (Podpora).

Proteinovy stabilizator hovadzieho pévodu vo forme gulé&ok, ktory sa nachadza v tomto produkte, bol vyrobeny a
spracovany vyhradne z hovadzej plazmy pochadzajucej z USA. Zvierata sa nekfmili Ziadnymi proteinmi z preztvavcov
ani inymi zivoCiSnymi proteinmi a zvierata presli testovanim pred porazkou a po nej. PoCas spracovania nedochadzalo
k mieSaniu materialu s inymi Zivo&iSnymi materialmi.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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7 Skladovanie a manipulacia

Testovacie zasobniky Xpert HIV-1 Qual XC skladujte pri teplote 2 — 28 °C.

Pred pouzitim nechajte zasobniky testu Xpert HIV-1 Qual XC dosiahnut’ teplotu 15 az 30 °C, ak boli skladované v
chlade.

Veko zasobnika otvarajte, az ked’ ste pripraveny/-a na vykonanie testu.

Zasobnik pouzite do 4 hodin od otvorenia veka zasobnika a pridania vzorky.

Nepouzivajte zasobnik, z ktorého uniké tekutina.

Nepouzivajte zasobniky, ktoré boli predtym zmrazené.

Nepouzivajte zasobnik po datume exspiracie.

Zasobniky skladujte v $katuliach supravy az do okamihu pouZitia a nevystavujte ich priamemu slneénému Ziareniu.

Pozadované materialy, ktoré nie su suc¢ast’ou balenia

GeneXpert Dx System, GeneXpert Infinity System alebo GeneXpert Edge System (katalégové ¢islo sa 1isi podl'a
konfigurécie): Nastroj GeneXpert, pocita¢ s proprietarnym sofvérom GeneXpert verzie 4.7b (GeneXpert Dx System),
Xpertise™ 6.4b alebo novii (GeneXpert Infinity SystemGeneXpert Edge System), GeneXpert Edge verzie 1.0 () alebo
novsej, snimac ¢iarovych kodov a prirucka operatora

Tladiaren: Ak je potrebna tlaciaren, vhodnu tlaciareni vam odporuéi technicka podpora spolo¢nosti Cepheid.
Novopripraveny roztok 10 % bielidla/chlornanu sodného.

Etanol alebo denaturovany etanol.

Ak sa pouzivaju DBS:

DBS karticky s filtraénym papierom na 12 mm $kvrny, napr., Whatman"" 903, Munktell
Lancety, vysusadlo, plastové uzatvaratel'né tasky
Pinzeta/kliestiky (rovné, kovové, s tupym hrotom; pozrite Obrazok 1), uchovavané sterilné bielidlom/chlérnanom
sodnym
e Noznice, sterilné (potrebné iba ak sa nepouziva perforovana DBS karti¢ka, aby bolo mozné vystrihnat’ DBS
z filtra¢ného papiera)
e Utierka/Obrtisok
e Antisepticka
Ak sa pouziva kapilarna krv:

e Lancety, utierka/obriisok
e Antisepticka

Obrazok 1. Rovna, kovova pinzeta s tupym hrotom

Xpert® HIV-1 Qual XC
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9 Vystrahy a bezpec¢nostné opatrenia

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

So vsetkymi biologickymi vzorkami vratane pouzitych zasobnikov zaobchadzajte tak, akoby boli schopné prenosu
infekénych latok. Nakol'ko Casto nie je mozné zistit', ktoré vzorky moézu byt infekéné, so vSetkymi biologickymi
vzorkami je potrebné zaobchadzat’ so Standardnymi bezpecnostnymi opatreniami. Usmernenia pre manipulaciu so
vzorkami st k dispozicii v americkych Centrach pre kontrolu a prevenciu choréb (CDC)!3 a v Institate pre klinické a
laboratorne normy (CLSI).16

Pri manipulécii so vzorkami a ¢inidlami pouzivajte jednorazové ochranné rukavice, laboratorne plaste a ochranné
okuliare. Po manipulacii so vzorkami a testovacimi ¢inidlami si dokladne umyte ruky.

V pripade postriekania, ku ktorému moéze dojst’ pri pouzivani bielidla, by sa mali prijat’ vhodné bezpecnostné opatrenia
a odporuca sa, aby sa pre takéto udalosti zabezpecilo vybavenie na adekvatne umyvanie o¢i alebo oplachnutie pokozky.
Pri praci s chemikaliami a pri manipulacii s biologickymi vzorkami dodrziavajte bezpe¢nostné postupy vasej institlicie.
Pri spracuvani viac ako jednej vzorky naraz otvorte iba jeden zasobnik; pridajte vzorku a pred spracovanim nasledujucej
vzorky zasobnik zatvorte.

Aby sa zabranilo kontamindcii vzoriek alebo ¢inidiel, odporuca sa dodrziavat’ osved¢ené laboratorne postupy vratane
vymeny rukavic medzi manipuldciami so vzorkami pacientov.

Nenahradzajte testovacie ¢inidla Xpert HIV-1 Qual XC inymi ¢inidlami.

Neotvarajte veko testovacieho zasobnika Xpert HIV-1 Qual XC s vynimkou pridavania vzorky WB alebo DBS.
Testovaci zasobnik Xpert HIV-1 Qual XC uchovévajte vzdy vo vzpriamenej polohe, aby ste zabranili uniku.
Nepouzivajte zasobnik, ak je vlhky alebo ak je poSkodené tesnenie veka.

Nepouzivajte zasobnik, ktory vam po vybaleni spadol.

Zasobnikom netraste. Trasenie alebo pad zasobnika po otvoreni jeho veka moze viest k neplatnym vysledkom.
Nepouzivajte zdsobnik, ktory mé poSkodent1 reakénu skimavku.

Stitok s ID vzorky neumiestiiujte na veko zasobnika ani na ititok s ¢iarovym kodom.

Kazdy jednorazovy testovaci zasobnik Xpert HIV-1 Qual XC sa pouziva na spracovanie jedinej vzorky. Pouzité
zasobniky nepouZzivajte opakovane.

Jednorazova pipeta sa pouziva na prenos jedinej vzorky. Pouzité jednorazové pipety nepouzivajte opakovane.
Biologické vzorky, prenosové pomocky a pouzité zasobniky sa povazuju za zdroj prenosu infekénych agens, €o si
vyzaduje Standardné bezpecnostné opatrenia. Pri spravnom zneskodiiovani pouzitych zasobnikov a nepouzitych Cinidiel
sa riad’te postupmi ochrany zivotného prostredia pri zneSkodniovani odpadov svojej institicie. Tieto materialy mozu mat’
vlastnosti chemicky nebezpeéného odpadu, ktory vyzaduje osobitné zneskodnenie. Ak vnutrostatne alebo regionalne
predpisy neposkytuji jasné pokyny na spravnu likvidaciu, biologické vzorky a pouzité zasobniky by sa mali likvidovat’
podl'a pokynov WHO (Svetova zdravotnicka organizacia) o nakladani so zdravotnickym odpadom a jeho likvidacii.l”
V pripade kontamindcie pracovného priestoru alebo vybavenia vzorkami dokladne ocistite kontaminovanu oblast’
¢erstvo pripravenym roztokom 0,5 % chlérnanu sodného (alebo chlérovym bielidlom pre doméacnost zriedenym v
pomere 1 : 10). Nasledne povrch utrite 70 % etanolom. Pred pokracovanim nechajte pracovné povrchy tplne vyschnut.
Pokyny na ¢istenie a dezinfekciu pristrojového systému najdete v prislusnej prirucke GeneXpert Dx System Operator
Manual, GeneXpert Infinity System Operator Manual alebo GeneXpert Edge System User’s Guide.
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10 Chemické nebezpecenstvol8:19

Piktogram nebezpecenstva GHS OSN: @
Signalizaéné heslo: NEBEZPECENSTVO
Vystrazné upozornenia GHS OSN

Moéze byt skodlivy pri poziti.

Drazdi kozu.

Sposobuje podrazdenie oéi.

Pri vdychnuti méze vyvolat’ alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.
Bezpecnostné vyhlasenia GHS OSN

Prevencia

e Po manipul4cii starostlivo umyte.

e Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
e Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosoly.

Reakcia

PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody a mydla.

V pripade Specifického oSetrenia si pozrite dopliiujice informécie o prvej pomoci v kartach bezpecnostnych
udajov (SDS), dostupnych na adrese www.cepheid.com alebo www.cepheidinternational.com na karte
SUPPORT (PODPORA).

Kontaminovany odev vyzleéte a pred d’al§im pouzitim vyperte.
Ak sa prejavi podrazdenie pokozky: Vyhl'adajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

PO ZASIAHNUTI OCT: Opatrne nieckolko miniit oplachujte vodou. Ak pouzZivate kontaktné osovky a ak je to
mozné, odstraite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Ak podrazdenie o¢i pretrvava: Vyhl'adajte lekarsku pomoc/starostlivost’.
PO VDYCHNUTI: Presuiite osobu na &erstvy vzduch a umoZnite jej pohodine dychat’.
Pri stazenom dychani: Volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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11 Odber, preprava a skladovanie vzoriek

11.1 Odber venéznej celej krvi

Odoberte vendznu WB do sterilnych sterilnych skimaviek s antikoagulantom K2 EDTA (levandul'ové viecko) podla
pokynov vyrobcu. Na test Xpert HIV-1 Qual XC sa vyzaduje minimalne 100 pl celej krvi.

Odber, preprava a uskladnenie vzorky

K2 EDTA-antikoagulovant vendznu celt krv mozno pred pripravou a testovanim vzorky skladovat’ pri teplote 2—8 °C az
96 hodin alebo pri teplote 235 °C az 24 hodin.

11.2 Odber kapilarnej celej krvi

Na odber kapilarnej celej krvi pouzivajte prislusnu odberova skiimavku potiahnuti K2 EDTA pre malé objemy podla
pokynov vyrobcu. Odoberte viac ako 100 pl (napr. 150 pl), aby ste nahradili stratu objemu na povrchoch skiimaviek. Ak
je to mozné, odoberte dostatoény objem celej krvi na zopakovanie testovania, bud’ do tej istej zbernej skimavke alebo do
samostatnej skimavky, v zavislosti od objemu skiimavky.

Odber, preprava a uskladnenie vzorky

K2 EDTA-antikoagulovanu kapilarnu celti krv mozno pred pripravou a testovanim vzorky skladovat’ pri 2 — 35 °C az
60 minut.

11.2.1 Ziskanie vzoriek krvi z paty

Miesto pouzivané na odber vzoriek u deti zavisi od veku a vahy diet'ata. Odber vzorky z paty nemusi byt’

Dolezite vhodny u deti, ktoré uz vedia chodit’, pricom vhodnejSou metédou moéze byt odber z prsta.

1. Odporuca sa, aby malo dieta pohodlie a aby bolo ¢o mozno najkl'udnejsie a v zabezpecenej polohe tak, aby bola pita
stabilizovana.

2. U kazdého pacienta pouzite novy par rukavic.

3. Vyhladajte miesto na péte pre vpich a miesto oistite sterilizacnym obruskom. Miesto musi byt’ pred vpichom suché.
Boc¢né strany spodnej Casti paty mézu byt’ najvhodnej$im miestom na odber.

4. Pomocou sterilnej lancety vhodnej pre kojencov prepichnite pokozku a zabezpecte dostatocny prietok krvi. Miesto
nestlacajte ani nanho opakovane netlacte, jemny tlak na patu vSak moze pomdct’ volnejsiemu pradeniu krvi.

5. Prvé kvapky krvi moézu byt’ malé a neadekvatneho objemu, mozno ich preto utriet’, az kym nie st vidite'né vacsie
kvapky krvi.

6. Nechajte krv vol'ne pradit’ z miesta vpichu priamo do odberovej skimavky potiahnutej K2 EDTA. Zamedzte zrazeniu
alebo koagulacii krvi, pretoze to moze narusit’ testovanie.

7. Po odbere krvi zakryte miesto na péte obvizom.

11.2.2 Odber vzorky z prsta

1. U kazdého pacienta pouzite novy par rukavic.

2. Najdite vhodné miesto na vpich. Vhodné st boéné ¢asti treticho alebo $tvrtého prsta s dostatoénym mnozstvom mékkého
tkaniva. Vyhybajte sa iplnym koncekom prstov a stredu bruska prsta.

3. Zahriatie ruk a prstov a ich drzanie smerom nadol méze pomdct’ spravnemu prietoku krvi.

4. Pred vpichom miesto ocistite dezinfekénym obrtiiskom a uistite sa, Ze je suché.

5. Pomocou sterilnej lancety vykonajte vpich do prsta mierne bokom od stredu bruska prsta. Odportca sa pouzit’ lancetu,
ktora umozni vol'ny prietok krvi. Miesto nestlacajte ani nan opakovane netlacte, jemny tlak na $picku prsta vSak moze
pomdct’ volnejsiemu prudeniu krvi.

6. Prvé kvapky krvi mozu byt’ malé a mat’ nedostatoény objem, preto ich mozno utriet, az kym sa neobjavia vacsie kvapky
krvi.

7. Nechajte krv vol'ne stekat’ z miesta vpichu priamo do odberovej skiimavky potiahnutej K2 EDTA. Po odbere krvi miesto
vpichu prekryte naplast'ou alebo lepiacim obvazom.

8 Xpert® HIV-1 Qual XC
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Doélezité

11.3 Ziskanie susenych krvnych Skvin
Vzorky na DBS odoberte pouzitim prislusného klinického postupu.

1. Pripravte pouzitim papierovych karti¢iek s filtraénym papierom Whatman 903 alebo Munktells kapilarnou krvou
ziskanou priamo z pity, prsta ¢i palca na nohe alebo zhromazdenou v K2 EDTA skiimavke podl'a pokynov vyrobcu na
pouzitie. DBS mozete pripravit aj z vendznej celej krvi zhromazdenej do sterilnych skumaviek s antikoagulantom K2
EDTA (levandul'ové viecko).

Naneste krv do vntitra vyznac¢enych 12 milimetrovych krizkov na karticke s filtraénym papierom.
Uistite sa, Ze krvou je pokryty cely krazok (priblizne 60 — 70 pl).

Krv z jednej vzorky naneste minimalne na dva kruzky, aby bolo mozné zopakovat’ testovanie.

AN ol

Ak sa cela krv (vendzna alebo kapilarna) odobrala do EDTA skamavky, pred nanesenim celej krvi na filter ju premiesajte
obratenim skimavky najmenej 7-krat.

6. Katricku suste na vzduchu pri izbovej teplote minimalne $tyri hodiny.

7. Kazdu kartu zabalte do samostatného uzatvarate'ného vrecka. Do kazdého pridajte vrectisko vystsadla.
Odber, preprava a uskladnenie vzorky

Karti¢ky s filtracnym papierom obsahujicim DBS odoslite do testovacieho laboratoria na d’alSie spracovanie v samostatnych
uzatvaratel'nych vreckach s prectiskom vysusadla v kazdom vrecku. Karti¢ky mozno skladovat pri teplote 2 — 25 °C alebo
zmrazené pri teplote -15 °C alebo nizsej az 16 tyzdnov. Karticky mozno takisto skladovat’ pri teplote 2 — 35 °C az 8 tyzdiov.

12 Postup

12.1 Priprava zasobnika

GeneXpert Dx — Test spustite do Styroch (4) hodin od pridania vzorky do zasobnika. GeneXpert Infinity —
Spustite test a umiestnite zasobnik na dopravnik do tridsiatich (30) minuat od pridania vzorky do zasobnika.

1. Pouzivajte ochranné jednorazové rukavice.

2. Pred pridanim vzorky do zasobnika nechajte testovacie zasobniky Xpert HIV-1 Qual XC a vzorku vytemperovat’ na
teplotu 15 — 30 °C.

* Vzorku nepridavajte do zasobnika, ktory je studeny (pod 15 °C).

Skontrolujte, ¢i testovaci zasobnik nie je poskodeny. Ak je poskodeny, nepouzivajte ho.

Oznacte zasobnik identifikaciou vzorky.

Otvorte veko testovacieho zasobnika.

o 0k w

Pridajte vzorku do testovacieho zasobnika:

*  V pripade vzorky celej krvi (venéznej alebo kapilarnej) si pozrite ast’ Cast’ 12.2.
+  V pripade vzorky susenej krvnej skvrny si pozrite Cast’ 12.3.

12.2 Vzorka celej krvi (ven6zna alebo kapilarna)
1. Vzorku celej krvi [odberova skimavka EDTA (s fialovym uzaverom) alebo EDTA na kapilarnu krv] aspon sedemkrat
prevratte, aby sa krv premiesala.

2. Okamzite preneste 100 pul celej krvi pomocou dodanej mikropipety (Obrazok 2) tak, ze stlacite horny balonik a potom ho
jemne uvolnite, aby sa krv nasala do mikropipety. Prebyto¢na krv pretecie do dolného baldnika.

Dbajte na to, aby ste po vytiahnuti pipety z hladiny krvi v odberovej nadobe s EDTA NENASALI do pipety

Dolezité vzduch, pretoze to moze viest' k nedostatoénému objemu krvi (pozri Obrazok 2). Vzorku NENALIEVAJTE do

komorky! Po pouziti pipetu zlikvidujte.
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Obrazok 2. 100 pl prenosova mikropipeta testu Xpert HIV-1 Qual XC (spravne a nespravne pouzitie)

N

Cislo Opis
1 Prebyto¢na vzorka (nepipetujte do zasobnika!)
2 100 pl krvi (vzorka)
3 Prilis rychle pipetovanie méze viest k nepresnostiam v objeme!
4 Vzduchova bublina

3. Opitovnym stlaenim vypustite krv do komorky na vzorku v zasobniku (Obrazok 3). Zrakom skontrolujte, ze krv sa
vypustila.

Vzorkovacia komora
(velky otvor)

Obrazok 3. Xpert HIV-1 Qual XC Zasobnik (pohlad zhora)

4, Zatvorte veko zasobnika.
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12.3 Vzorka tvorena susenou krvnou skvrnou

Aby sa zamedzilo krizovej kontaminacii, medzi vzorkami ocistite a utrite pinzety a noznice (noznice pouzivajte
iba na neperforované DBS karticky) pomocou utierky napustenej 10 % bielidlom. Ubezpecte sa, ze bielidlu su

Dolezité vystavené povrchy, ktoré sa dostavaju do kontaktu s DBS. Pinzety a noznice utrite po kazdej dekontaminacii
suchou utierkou alebo ich nechajte uschnut’ na vzduchu. Tento postup pouzite na pripravu pinziet na pouzitie
a po kazdej vzorke.

1. Pri vystrihovani DBS postupujte podl'a vyznacenych ¢iar. Na oddelenie a manipulaciu s DBS pouzivajte sterilizovani
pinzetu (Obrazok 4). Ak pouzivate neperforované DBS, na vyrezanie jedného celého DBS z karty filtra¢ného papiera pre
jednotlivé vzorky pouzite sterilizované noznice.

Obrazok 4. Vystrihovanie DBS

2. Drzte DBS pomocou pinzety a vlozte ju do komorky na vzorky v zasobniku tak, aby bola zarovnana so $trbinou
vy¢nievajliicou z otvoru komdrky na vzorky (Obrazok 3 a Obrazok 5 oznacena Sipkou). Pevne ju drzte, zatial’ o ju jemne
zatlacate nadol do komorky. Mozete zaznamenat’ urcity odpor, pretoze DBS sa najskor dostane do kontaktu so stenami
komorky.

Obrazok 5. Vlozenie DBS do komorky na vzorky

3. Tlak na steny komorky spdsobi, ze tvar DBS sa prispdsobi tak, aby pasoval do komorky. Posuvajte ho nadol do komorky,
az kym nenarazite na dno (Obrazok 6). Pred vytiahnutim pinzety pustite DBS, aby nedoslo k jej nechcenému vytiahnutiu.
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Obrazok 6. DBS poskladana na dne komorky na vzorku

Dolezité Zrakom skontrolujte zasovnik a uistite sa, Zze DBS sa teraz nachadza na dne komérky na vzorku.

4. Zatvorte kryt zasobnika.

13 GeneXpert Dx System

13.1 Importovanie suboru s definiciou analyzy
Pred spustenim analyzy sa usitite, Ze do softvéru je importovany spravny subor s definiciou analyzy (ADF):

® Pre typ vzorky Celd krv: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
® Pre typ vzorky Susené krvné Skvrny: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Ak je do pocitaca nahraty iba jeden z dvoch stiborov Xpert HIV-1 Qual XC ADF, pole Vyber analyzy (Select
Assay) bude takisto automaticky vyplnené v kroku 6 v Cast’ 13.2 niziie. Ak st dostupné subory DBS ADF a WB ADF,
v rozbal'ovacej ponuke Vyber analyzy (Select Assay) vyberte prislusny subor ADF, ako uvadza Obrazok 7.

ﬂ Create Test

Sample D [HIV 1
Name Version
Select Assay | <None> -
(<Hone>

(Xpert HIV-1 Qual XC WB 1
Reagent LotlD |xpert Hiv-1 Qual XC DBS 1

TestType | Specimen |
sample Type | - Other Sample Type

| scancannidgeBarcode | | cancel |

Obrazok 7. Vyber ADF zodpovedajuceho pouzitému typu vzorky
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Doélezité

Poznamka

Poznamka

13.2 Spustenie testu

Pred spustenim testu sa uistite, ze:

e v systéme je spustend spravna verzia softvéru GeneXpert Dx zobrazena v Casti #unique 28,

o do softvéru je importovany spravny subor s definiciou analyzy.

Tato Cast’ opisuje zakladné kroky na spustenie testu. Podrobné pokyny si pozrite v GeneXpert Dx System Operator Manual.

Konkrétne kroky sa mozu lisit, ak administrator systému zmenil predvoleny tok ¢innosti systému.

1. Zapnite GeneXpert Dx System, potom zapnite pocita¢ a prihlaste sa. Softvér GeneXpert sa zapne automaticky. Ak sa
tak nestane, dvakrat kliknite na ikonu softvéru GeneXpert Dx na ploche systému Windows®.

2. Prihlaste sa pomocou vasho pouzivatel'ského mena a hesla.

3.  Vokne Systém GeneXpert (GeneXpert System) kliknite na polozku Vytvorit’ test (Create Test).
Zobrazi sa okno Vytvorit’ test (Create Test). Zobrazi sa dialogové okno Naskenujte €iarovy kod s ID pacienta
(Scan Patient ID barcode).

4. Naskenujte alebo zadajte ID pacienta. Ak poli¢ko Patient ID (ID pacienta) vypliujete pomocou klavesnice, uistite sa,
Ze je spravne.
ID pacienta je spojené s vysledkami testov a zobrazuje sa v okne View Results (Zobrazit’ vysledky) a vo vsetkych
spravach. Zobrazi sa dialdgové okno Naskenujte €iarovy kod s ID vzorky (Scan Sample ID barcode).

5. Naskenujte alebo vypliite policko Sample ID (ID vzorky). Ak ID vzorky zadavate pomocou klavesnice, uistite sa, ze je
spravne.
ID vzorky je spojené s vysledkami testov a zobrazuje sa v okne View Results (Zobrazit’ vysledky) a vo vsetkych
spravach. Zobrazi sa dialogové okno Naskenujte €iarovy kéd zasobnika (Scan Cartridge Barcode).

6. Naskenujte Ciarovy kod zasobnika. Softvér prostrednictvom informaécii z ¢iarového kddu automaticky vyplni udaje do
nasledujucich poli: Vyber analyzy (Select Assay), ID Sarze ¢inidla (Reagent Lot ID), Sériové ¢. zasobnika (Cartridge
SN) a Datum exspiracie (Expiration Date).

Ak nie je Ciarovy koéd na zasobniku mozné oskenovat, test zopakujte s novym zasobnikom. Ak ste v softvéri
naskenovali ¢iarovy kéd zasobnika a subor s definiciou analyzy nie je dostupny, zobrazi sa obrazovka, ktora informuje,
Ze v systéme nie je nahraty subor s definiciou analyzy. Ak sa zobrazi tato obrazovka, kontaktujte technicki podporu
spolo¢nosti Cepheid.

7. Kliknite na polozku Start Test (Spustit’ test). Do zobrazeného kontextového okna zadajte heslo, ak sa vyzaduje.
8. Otvorte dvierka modulu pristroja s blikajicim zelenym svetlom a vloZte zasobnik.
9. Zatvorte dvierka. Test sa spusti a zelené svetlo prestane blikat’.
Po ukonceni testu sa svetlo vypne.
10. Pockajte, kym systém neodomkne dvierka pre modul, potom vyberte zasobnik.

11. Pouzité zasobniky zlikvidujte v prislusnej nadobe na odpad zo vzoriek v stilade so Standardnymi postupmi instittcie.

13.3 Zobrazenie a tla€ vysledkov

Tato ¢ast’ uvadza zékladné kroky na zobrazenie a tla¢ vysledkov. Podrobnejsie pokyny na prezeranie a tla¢ vysledkov
uvadza prirucka GeneXpert Dx System Operator Manual.

1. Na zobrazenie vysledkov kliknite na ikonu View Results (Zobrazit’ vysledky).

2. Po dokonéeni testu kliknutim na tla¢idlo Sprava (Report) v okne Zobrazenie vysledkov (View Results) zobrazite
a/alebo vygenerujete PDF subor so spravou.

14 GeneXpert Edge System

(Nemusi byt k dispozicii vo vsetkych krajinach)
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Poznamka

Poznamka

Délezité

Poznamka

14.1 Importovanie suboru s definiciou analyzy

Pred spustenim analyzy sa usitite, Ze do softvéru je importovany spravny subor s definiciou analyzy (ADF):

e Pre typ vzorky Cela krv: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
e Pre typ vzorky Susené krvné skvrny: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Ak je do pocitaca nahraty iba jeden z dvoch stiborov ADF, pole Vyber analyzy (Select Assay) bude takisto automaticky
vyplnené v kroku 8a v Cast’ 14.2 nizsie. Ak st zobrazované informacie spravne, dotknite sa polozky ANO (YES). Ak st
dostupné subory DBS ADF a WB ADF, v rozbal'ovacej ponuke Vyber analyzy (Select Assay) bude potrebné vybrat’
prislusny subor ADF, ako uvadza Obrazok 8.

AK nie je Ciarovy kéd na zasobniku mozné oskenovat alebo ak ma oskenovanie Ciarového kédu za nasledok chyboveé
hlasenie, test zopakujte s novym zasobnikom. Ak ste v softvéri naskenovali ¢iarovy kéd a subor s definiciou analyzy
nie je dostupny, zobrazi sa obrazovka, ktora informuje, Ze v systéme nie je nahraty subor s definiciou analyzy. Ak sa
zobrazi tato obrazovka, kontaktujte technicki podporu spolo¢nosti Cepheid.

Genexpert Step 4 of 7 - Confirm Test

Select Assay

Xpert HIV-1 Qual XC DBS
Xpert HIV-1 Qual XC WB

’;Cepheid.

Obrazok 8. Vyber ADF zodpovedajiceho pouzitému typu vzorky

Tato cast opisuje zakladné kroky na spustenie testu. Podrobné pokyny si pozrite v GeneXpert Edge System User s Guide.

14.2 Spustenie testu

Pred spustenim testu sa uistite, Zze je do softvéru importovany spravny subor s definiciou analyzy (ADF).

Tato Cast opisuje zakladné kroky na spustenie testu. Podrobné pokyny si pozrite v GeneXpert Edge System User s Guide.

Konkrétne kroky sa moézu lisit, ak administrator systému zmenil predvoleny tok ¢innosti systému.

1. Nasad'te si Cisté rukavice.
2. Zapnite pristroj GeneXpert Edge. Sietovy vypina¢ sa nachadza na zadnej strane pristroja.
3. Zapnite tablet a prihlaste sa.

*  Windows 7: Zobrazi sa obrazovka Windows 7 account (Uéet systému Windows 7). Pokracujte dotykom na
ikonu Cepheid-Admin.

*  Windows 10: Zobrazi sa obrazovka Windows Lock (uzamknutie systému Windows). Pokracujte
potiahnutim prstom nahor.
Zobrazi sa obrazovka Windows Password (Heslo systému Windows).
4. Dotykom na polozku Password (Heslo) zobrazte klavesnicu a potom zadajte svoje heslo.
5. Dotknite sa tla¢idla so Sipkou na pravej strane pol’a na zadanie hesla.
Softvér GeneXpert Edge sa nadita automaticky a kratko nato sa zobrazi obrazovka Welcome (Vitajte).
6. Dotknite sa tla¢idla TOUCH HERE TO BEGIN (ZACNITE TUKNUTIM SEM).
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Najskor sa zobrazi tlatidlo VIEW PREVIOUS TESTS (ZOBRAZIT PREDCHADZAJUCE TESTY). Tlacidlo NEW
TEST (NOVY TEST) sa zobrazi na domovskej obrazovke do 3 minut, ked’ je pristroj pripraveny na prevadzku.

7. Dotknite sa tlagidla RUN NEW TEST (VYKONAT NOVY TEST) na domovskej obrazovke.

8. Postupujte podl'a pokynov na obrazovke:
a) Naskenujte ID pacienta/vzorky pomocou skenera ¢iarovych koédov alebo zadajte ID pacienta/vzorky manualne.
b) Potvrd’te ID pacienta/vzorky.
c) Naskenujte ¢iarovy kéd zasobnika.

Pole Select Assay (Vyber analyzy) sa vyplni automaticky. Ak st zobrazené informacie spravne, dotknite sa
polozky YES (ANO).

Ak sa Ciarovy kéd na zasobniku nenaskenuje alebo ak skenovanie Ciarového kédu spdsobi chybové hlasenie,
zopakujte test s novym zasobnikom. Ak ste v softvéri naskenovali Ciarovy koéd zasobnika a subor s definiciou analyzy

Poznamka nie je dostupny, zobrazi sa obrazovka, ktora informuje, Ze v systéme nie je nahraty subor s definiciou analyzy. Ak sa
zobrazi tato obrazovka, kontaktujte technicki podporu spolo¢nosti Cepheid.
d) Potvrd’te test. Po vybere siboru ADF potvrd'te analyzu.
e) Pripravte zasobnik. Priprava zésobnika je opisana aj v Casti Priprava zasobnika. Postupujte podl'a videa alebo
pokynov na pripravu vzorky.
f) Vlozte zasobnik. Otvorte dvierka modulu s blikajucou zelenou kontrolkou. Vlozte zasobnik tak, aby ¢iarovy kod
smeroval k operatorovi. Zatvorte dvierka.
Zelena kontrolka prestane blikat’ a test sa spusti. Na obrazovke sa zobrazi hlasenie Test in Progress (Prebieha
test).
g) Vyberte zasobnik.
Po dokonceni testu (zelena kontrolka zhasne) sa dvierka automaticky odblokuju. Pri vyberani zasobnika postupujte
podl'a zobrazenych pokynov. Pouzity zasobnik a rukavice zlikvidujte v prislusnej nadobe na odpad zo vzoriek v
sulade so Standardnymi postupmi institucie.
9. Dotykom na tla¢idlo CONTINUE (POKRACOVAT) zobrazite vysledok testu, ktory sa prave dokon&il. Opitovnym
dotykom na tla¢idlo CONTINUE (POKRACOVAT) sa vratite na domovsku obrazovku.
Tymto sa postup vykonania testu dokon¢i.
14.3 Spustenie nového testu
Po spusteni prvého testu mozno spustit’ d’alsi test.
1. Dotknite sa tla¢éidla HOME (DOMOV).
Na obrazovke Home (Domov) sa pouzivany modul zobrazi svetlosivo s poznamkou, ze prebieha zber udajov.
2. Dotknite sa tlagidla RUN NEW TEST (SPUSTIT NOVY TEST) a pokragujte s novym testom podla pokynov, ktoré
uvadza Cast 13.2.
3. Po spusteni druhého testu sa dotknite tla¢idla HOME (DOMOY). Zobrazuje sa stav oboch testov.
Po dokonceni testu sa text ikony zmeni na Data collection complete (Zber tidajov sa dokon¢il) a na ikone sa zobrazi
symbol zaciarknutia.
4. Dotykom ikony Data collection complete (Zber tidajov sa dokon¢il) sa zobrazi obrazovka Remove Cartridge
(Odstranit’ zasobnik). Vyberte zasobnik podl'a pokynov na obrazovke.
14.4 Zobrazenie a tla€ vysledkov
Tato ¢ast’ uvadza zékladné kroky na zobrazenie a tla¢ vysledkov. Podrobnejsie pokyny na prezeranie a tla¢ vysledkov
uvadza GeneXpert Edge System User's Guide.
p Ak oznamujete vysledky pomocou LIS, potvrdte, Ze vysledky LIS sa zhoduju s vysledkami v systéme, pokial ide o pole
Poznamka D paci . " . ) ) .
pacienta. Ak sa vysledky nezhoduju, oznamte iba vysledky zo systému.
1. Dotknite sa tla¢idla ZOBRAZIT PREDCHADZAJUCE TESTY (VIEW PREVIOUS TESTS) na obrazovke Domov
(Home).
2. Na obrazovke Vyber testu (Select Test) vyberte test dotknutim sa ndzvu testu alebo pomocou $ipok.
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Délezité

Poznamka

15 GeneXpert Infinity System

15.1 Importovanie suboru s definiciou analyzy
Pred spustenim analyzy sa uistite, Ze je do softvéru importovany spravny subor s definiciou analyzy (ADF):

® Pre typ vzorky Celd krv: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
® Pre typ vzorky Susené krvné skvrny: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Ak je do pocitaca stiahnuty iba jeden z dvoch suborov Xpert HIV-1 Qual XC ADF, pole Select Assay (Vybrat’ analyzu)
sa po kroku 8 v Cast’ 15.2 niZsie takisto vyplni automaticky. Ak st dostupné subory ADF pre DBS aj WB, v rozbal'ovacej
ponuke Select Assay (Vybrat’ analyzu) vyberte sibor ADF zodpovedajtci pouzitému typu vzorky, ako znazorfiuje
Obrazok 9.

Eoree. Xpertise Software wouser +@ @+ @ E
Y o i=
Module Status Order Test - Assay Selection
Module Status Assay Version |
L pert HIV-1 Qual XC WB 1 [
M fhualickle 1 = :'.|\f-|| HIV-1 Qual XC DBS 1 | O
a2 Avallabie ctean
AL Available
A4 Available
B1 Available
B2 Available
B2 Availabile
B4 Available

Obrazok 9. Vyber suboru ADF zodpovedajuceho pouzitému typu vzorky

15.2 Spustenie testu

Pred spustenim testu sa uistite, ze:

e Vv systéme je spustend spravna verzia softvéru Xpertise uvedend v ¢asti Potrebny material, ktory nie je sucast'ou dodavky,

e do softvéru je importovany spravny subor s definiciou analyzy.

Tato Cast’ opisuje zakladné kroky na spustenie testu. Podrobné pokyny si pozrite v GeneXpert Infinity System Operator
Manual.

Konkrétne kroky sa mézu liSit, ak administrator systému zmenil predvoleny tok €innosti systému.

1. Zapnite pristroj. Softvér Xpertise sa spusti automaticky. Ak sa tak nestane, dvakrat kliknite na ikonu softvéru Xpertise
na ploche systému Windows®.

2. Prihlaste sa do pocitaca a potom sa prihlaste do softvéru GeneXpert Xpertise pomocou svojho pouzivatel'ského mena
a hesla.

3.V pracovnom priestore Domovska stranka softvéru Xpertise (Xpertise Software Home) kliknite na polozku
Objednavky (Orders) a v pracovnom priestore Objednavky (Orders) kliknite na polozku Objednat’ test
(Order Test).

Zobrazi sa pracovny priestor Objednat’ test (Order Test) — ID pacienta (Patient ID).

4. Naskenujte alebo zadajte ID pacienta. Ak policko Patient ID (ID pacienta) vypliiujete pomocou klavesnice, uistite sa,
Zge je spravne.

ID pacienta je spojené s vysledkami testov a zobrazuje sa v okne View Results (Zobrazit' vysledky) a vo vietkych
spravach.

5. Zadajte vietky d’alsie informécie pozadované vasou ingtituciou a kliknite na tlagidlo POKRACOVAT (CONTINUE).
Zobrazi sa pracovny priestor Objednat’ test (Order Test) — ID vzorky (Sample ID).

6. Naskenujte alebo vypliite policko Sample ID (ID vzorky). Ak ID vzorky zadavate pomocou klavesnice, uistite sa, Ze je
spravne.

ID vzorky je spojené s vysledkami testov a zobrazuje sa v okne View Results (Zobrazit’ vysledky) a vo vsetkych
spravach.

7. Kliknite na tlatidlo POKRACOVAT (CONTINUE).

16

Xpert® HIV-1 Qual XC
302-3767-SK, Rev. H
2026-06



Xpert® HIV-1 Qual XC

Zobrazi sa pracovny priestor Objednat’ test (Order Test) — Analyza (Assay).

8. Naskenujte ¢iarovy kod zasobnika. Softvér prostrednictvom informacii z ¢iarového kodu automaticky vyplni udaje do
nasledujucich poli: Vyber analyzy (Select Assay), ID Sarze ¢inidla (Reagent Lot ID), Sériové ¢&. zasobnika (Cartridge
SN) a Datum exspiracie (Expiration Date).

Ak nie je Ciarovy kéd na zasobniku mozné oskenovat, test zopakujte s novym zasobnikom. Ak ste v softvéri
naskenovali ¢iarovy kéd zasobnika a subor s definiciou analyzy nie je dostupny, zobrazi sa obrazovka, ktora informuje,

Poznamka Ze v systéme nie je nahraty subor s definiciou analyzy. Ak sa zobrazi tato obrazovka, kontaktujte technicku podporu
spolo¢nosti Cepheid.
Po naskenovani zasobnika sa zobrazi pracovny priestor Objednat’ test (Order Test) — Informacie o teste (Test
Information).

9. Skontrolujte, ¢i st informacie spravne, a kliknite na tlac¢idlo Odoslat’ (Submit). Do zobrazeného kontextového okna

zadajte heslo, ak sa vyzaduje.

10. Umiestnite zasobnik na dopravny pas.

Zasobnik sa automaticky nacita, nasledne prebehne test a pouzity zasobnik sa automaticky umiestni do nadoby na
odpad.

15.3 Zobrazenie a tla€ vysledkov

Této cast uvadza zékladné kroky na zobrazenie a tla¢ vysledkov. Podrobnejsie pokyny na prezeranie a tla¢ vysledkov

uvadza prirucka GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1. V pracovnom priestorc Domovska stranka softvéru Xpertise (Xpertise Software Home) kliknite na ikonu
VYSLEDKY (RESULTS). Zobrazi sa ponuka Vysledky (Results).

2. V ponuke Vysledky (Results) kliknite na tla¢idlo ZOBRAZIT VYSLEDKY (VIEW RESULTS). Zobrazi sa pracovny
priestor Zobrazit’ vysledky (View Results) s vysledkami testu.

3. Kliknutim na tla¢idlo SPRAVA (REPORT) zobrazite a/alebo vygenerujete PDF stbor so spravou.

16 Kontrola kvality

Kazdy test obsahuje kontrolu primeranosti vzorky (Sample Adequacy Control, SAC), kontrolu spracovania vzorky (Sample

Processing Control, SPC) a kontrolu skusky sondy (Probe Check Control, PCC).

o Kontrola primeranosti vzorky (Sample Adequacy Control, SAC): Zabezpecuje, Ze pridana vzorka je I'udského
povodu. Ak sa pridala vzorka, ktora nie je l'udského povodu, vzorka s nedostatoénym objemom alebo ak sa do zdsobnika
vlozila prazdna DBS, po cykle sa zobrazi vysledok INVALID (NEPLATNE). Kontrola SAC by mala byt’ v negativnej
vzorke pozitivna a v pozitivnej vzorke moZe byt negativna alebo pozitivna. Ak kontrola SAC nesplita validované kritéria
prijatelnosti, vysledok testu sa zobrazi ako INVALID (NEPLATNE).

e Kontrola spracovania vzorky (Sample Processing Control, SPC): Zabezpecuje spravne spracovanie vzorky. SPC je,
ktora je sucast'ou kazdého zasobnika a podstupuje cely proces testovania. SPC sluzi na overenie spravnosti spracovania
vzorky. Této kontrola okrem toho deteguje inhibiciu reakcie RT-PCR stvisiacu so vzorkou. V pripade HIV-1 negativne;j
vzorky musi SPC spliiat’ validované kritéria prijatelnosti. Ak SPC nespifa validované kritéria prijatelnosti, vysledok
testu sa zobrazi ako INVALID (NEPLATNE). Ak sa vo vzorke deteguje HIV-1, nevyZaduje sa, aby SPC spliiala
validované kritéria prijatelnosti.

o Kontrola skisky sondy (PCC): Pred zaciatkom reakcie PCR meria systém GeneXpert Instrument System
fluorescenény signal zo sond na monitorovanie rehydratacie gul'd6cok, plnenia reakénej skiimavky, integrity sond a
stability farbiva. PCC ma platny vysledok, ak fluorescenéné signaly spiiiaji validované kritéria prijatelnosti.

e Externé kontroly: Externé kontroly by sa mali pouzivat’ v sulade s poziadavkami miestnych, Statnych a federalnych
akredita¢nych organizacii podl'a potreby.

17 Interpretacia vysledkov

Vysledky automaticky interpretuje systém GeneXpert Instrument System z nameranych fluorescenénych signalov a zo

zabudovanych vypoétovych algoritmov a st jasne zobrazené v okne View Results (Zobrazit’ vysledky) (Obrazok 10 az

Obrazok 14). Mozné vysledky uvadza Tabulka 1.
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Tabulka 1. Vysledky testu a ich interpretacia

Vysledok Interpretacia
HIV-1 DETECTED (HIV-1 Cielové nukleové kyseliny HIV-1 sa detegovali.
DETEGOVANE) e Ciel'ové nukleové kyseliny HIV-1 maji hodnotu Ct v platnom rozsahu.
Pozrite si Obrazok 10. e SPC: NA (neuplatiiuje sa); SPC sa ignoruje, pretoze doslo k amplifikacii
ciel'a HIV-1.
o SAC: NA (neuplatiiuje sa); SAC sa ignoruje, pretoze doslo k amplifikécii
ciela HIV-1.

e Kontrola sondy: PASS (PLATNY VYSLEDOK); vietky vysledky
kontroly sondy st Gspesné.

HIV-1 NOT DETECTED (HIV-1 Cielové nukleoveé kyseliny HIV-1 sa nedetegovali.

NEDETEGOVANE) e SPC: PASS (PLATNY VYSLEDOK); SPC m4 hodnotu Ct v platnom

Pozrite si Obrazok 11. rozsahu. o
SAC: PASS (PLATNY VYSLEDOK); detegovala sa I'udska vzorka.

Kontrola sondy: PASS (PLATNY VYSLEDOK); vietky vysledky
kontroly sondy st Gspesné.

2a Pritomnost alebo nepritomnost ciefovych nukleovych kyselin HIV-1
INVALID (NEPLATNE) nie je mozné stanovit.

Pozrite si Obrazok 12. SPC: FAIL (ZLYHANIE); SPC ma hodnotu Ct mimo platného rozsahu.

SAC: FAIL (ZLYHANIE); SAC ma hodnotu Ct mimo platného rozsahu.

Kontrola sondy: PASS (PLATNY VYSLEDOK); vietky vysledky
kontroly sondy st Gspesné.

Pritomnost alebo nepritomnost ciefovych nukleovych kyselin HIV-1
nie je mozné stanovit.

HIV-1: NO RESULT (ZIADNY VYSLEDOK)
SPC: NO RESULT (ZIADNY VYSLEDOK)

Kontrola sondyb: FAIL (ZLYHANIE); zlyhali vSetky alebo jeden z
vysledkov kontroly sondy.

ERROR (CHYBA)®
Pozrite si Obrazok 13.

NO RESULT (ZIADNY Pritomnost’ alebo nepritomnost cieI’O\{ych nuklequch kyselin HIV-1

VYSLEDOK)a nie je mozné stanovit. NO RESULT (ZIADNY VYSLEDOK) oznacduje,
Ze neboli zhromazdené dostato¢né udaje. Operator napriklad

NO RESULT - REPEAT TEST pozastavil test, ktory prebiehal.

(ZIADNY VYSLEDOK — e HIV-1: NO RESULT (ZIADNY VYSLEDOK)
ZOPAKUJTE TEST) e SPC: NO RESULT (ZIADNY VYSLEDOK)
Pozrite si Obrazok 14. e Kontrola sondy: NA (neuplatiiuje sa).

a V pripade vysledku INVALID (NEPLATNE), ERROR (CHYBA) alebo NO RESULT (ZIADNY VYSLEDOK) zopakuijte test podla
pokynov, ktoré uvadza Cast 18.2.

b Ak mala kontrola sondy platny vysledok, chyba je spdsobena prekroenim limitu maximalneho tlaku mimo prijatelného rozsahu
alebo zlyhanim systémového komponentu.

¢ Len pre systém GeneXpert Edge.

Snimky obrazovky analyzy sluzia len ako priklad. Nazov testu a €islo verzie sa mézu liSit od snimok obrazovky

Poznamka uvedenych v tomto navode na pouzitie.
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HIV-1 DETECTED
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Obrazok 10. HIV-1 detegované, ako je zobrazené na GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System

HIV-1 NOT DETECTED:
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Obrazok 11. HIV-1 nedetegované, ako je zobrazené na GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System
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Obrazok 12. Neplatny vysledok, ako je zobrazené na GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System

Obrazok 13. Chyba, ako je zobrazené na GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System

20 Xpert® HIV-1 Qual XC
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/| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
Assay Name Xpert HIV-1 Qual XC WB Version 1
Test Result 0 RESUL

For In Vitro Diagnostic Use Only.

<No Data Available>

Obrazok 14. Ziadny vysledok, ako je zobrazené na GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System

18 Opakovanie testovania

18.1 D6vody na opakovanie testu
Ak sa vyskytne niektory z vysledkov testu uvedenych niZsie, opakuijte test podla pokynov v &asti Cast’ 18.2.
e Vysledok NEPLATNY (INVALID) je indikaciou jedného alebo viacerych z nasledujacich stavov:

e Kontrola SPC zlyhala. Vzorka nebola riadne spracované alebo doslo k inhibicii PCR. Zasobnik mohol byt’
uskladneny dlhsie, ako je jeho Zivotnost’, alebo pri vyssich teplotach.
e Kontrola SAC zlyhala. Boli pridané nespravne vzorky alebo nespravny pocet, pripadne mohlo dojst’ k pouzitiu
nespravneho ADF pri DBS.
e Vysledok CHYBA (ERROR) je indikaciou toho, Ze test bol preruseny. Mozné pri¢iny zahffiaji: reak¢énd skiimavka bola
nespravne naplnena, bol zisteny problém s integritou sondy reagencie alebo bol prekroceny limit maximalneho tlaku.

e ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT) indikuje, Ze neboli zozbierané postatujuce udaje. Operétor napriklad pozastavil
test, ktory prebiehal, alebo doslo k vypadku napajania.

18.2 Postup opakovania testovania

Ak je vysledok testu NEPLATNY (INVALID), CHYBA (ERROR) alebo ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT), pouzite
novy zasobnik na opdtovné testovanie danej vzorky (zdsobnik znovu nepouzivajte).

1. Vyberte novy zasobnik zo supravy.
2. Zacnite dalsi test:

+  GeneXpert Dx System si pozrite v Cast’ 13.
+  GeneXpert Edge System si pozrite v Cast’ 14.
+  GeneXpert Infinity System si pozrite v Cast’ 15.
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19 Obmedzenia

Na zabranenie kontamindcii vzoriek alebo ¢inidiel sa odporuca dodrziavat’ spravnu laboratérnu prax a vymienat’ si
rukavice medzi manipuldciou so vzorkami.

Vykonnost testu Xpert HIV-1 Qual XC sa overila iba pomocou postupov uvedenych v tomto pribalovom letaku. Uprava
tychto postupov moze mat’ za nasledok zmenu funkc¢nosti testu.

Zriedkavé mutécie, delécie alebo inzercie v ciel'ovej oblasti testu Xpert HIV-1 Qual XC mo6zu ovplyvnit’ vizbu primerov
a/alebo sondy, ¢o moze viest’ k zlyhaniu detekcie virusu.

Test Xpert HIV-1 Qual XC bol validovany iba na pouzitie s kapilarnou a venéznou celou krvou a so vzorkami DBS.
Testovanie inych typov vzoriek tymto testom moze viest’ k nepresnym vysledkom.

Test Xpert HIV-1 Qual XC bol validovany iba na pouzitie so skimavkami s K2 EDTA. Pouzitie inych skimaviek nez
skimaviek K2 EDTA mdze viest' k nepresnym vysledkom.

Spravne vykonanie tohto testu si vyzaduje vhodny odber, skladovanie, manipuldciu a prepravu vzoriek na miesto
testovania.

Negativny vysledok testu Xpert HIV-1 Qual XC nevylucuje infekciu HIV-1. Vysledky testu Xpert HIV-1 Qual XC by sa
mali interpretovat’ v spojeni s klinickym obrazom a inymi laboratérnymi markermi.

Test Xpert HIV-1 Qual XC nie je uréeny na skrining darovanej krvi, plazmy, séra alebo tkaniv na HIV-1.

Falosne negativne vysledky sa mézu vyskytnit, ak je virus pritomny v trovniach pod analytickym limitom detekcie.
Ukinok interferujicich latok bol vyhodnoteny iba pre tie, ktoré st uvedené v oznadeni. Interferencie spdsobené inymi
latkami, ako st popisané, moézu viest’ k chybnym vysledkom.

Detekcia HIV-1 zavisi od poctu virusovych Castic pritomnych vo vzorke a moze byt ovplyvnena metédami odberu
vzoriek, faktormi na strane pacienta (t. j. vekom, pritomnost'ou symptémov) a/alebo stadiom infekcie.

Vzorka, ktora dvakrat poskytne vysledok INVALID (NEPLATNY), mbZe obsahovat inhibitor; opakovanie testu sa
neodporuca.

Cela krv, ktora sa zrazila alebo koagulovala, mdze viest’ k chybam alebo k neplatnym vysledkom.

Test Xpert HIV-1 Qual XC nebol vyhodnoteny u 0s6b uzivajucich preexpozicnu profylaxiu (PrEP).

U os6b uzivajicich ART moéze byt’ virus HIV testom Xpert HIV-1 Qual XC nedetegovatelny.

Test Xpert HIV-1 Qual XC je urceny ako pomdcka pri diagnostike infekcie HIV-1 a nemal by sa pouzivat’ izolovane, ale
v spojeni s klinickym obrazom a inymi laboratérnymi markermi.

U pacientov, ktori podstupili terapiu CAR-T, sa moézu vyskytnut’ pozitivne vysledky testu Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1
VL atd.) v dosledku pritomnosti ciel'ovej sekvencie LTR v urcitych produktoch s chimérickym antigénovym receptorom
T-buniek (CAR-T). U o0s6b, ktoré podstupili liecbu CAR-T, by sa malo vykonat’ d’alSie potvrdzujuce testovanie na
urcenie stavu HIV pacienta.

Xpert HIV-1 Qual XC bol validovany len s pouzitim kariet s filtraénym papierom Whatman 903 a Munktell. Pouzitie
inych kariet s filtranym papierom moze viest’ k chybnym vysledkom a pouzivatel'ovi sa odportica overit iné karty s
filtranym papierom v sulade s miestnymi predpismi a/alebo inStitucionalnymi smernicami, ak je to relevantné.

22
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20 Vykonnostné charakteristiky

20.1 Klinicka funkénost’

Vykonnostné charakteristiky testu Xpert HIV-1 Qual XC sa hodnotili v Siestich laboratériach alebo testovacich
pracoviskach v blizkosti pacienta v Juhoafrickej republike, Lesothe, Taliansku a Spojenych &tatoch. Ugastnici $tudie zahffiali
novorodencov (28,1 %; 0 az 28 dni), dojcata (28,4 %; > 28 dni az 18 mesiacov), deti (0,7 %; > 18 mesiacov az 9 rokov),
dospievajucich (1,3 %; 10 rokov az < 18 rokov) a dospelych (41,4 %; > 18 rokov), u ktorych bolo klinické podozrenie na
infekciu HIV-1, ktori boli povazovani za vysoko rizikovych z hl'adiska infekcie HIV-1 a/alebo u ktorych lekar nariadil test
na HIV-1. Typy vzoriek zahfiali archivované alebo Cerstvo odobraté susené krvné skvrny (DBS), ktoré zostali po testovani
v ramci Standardnej starostlivosti, prospektivne odobrati vendznu a kapilarnu celtt krv (WB) s EDTA a DBS z Cerstvej
prospektivne odobratej vendznej a kapilarnej celej krvi s EDTA (z prsta alebo z pity).

Vykonnost testu Xpert HIV-1 Qual XC sa porovnavala s testom amplifikacie nukleovych kyselin (NAAT) s oznacenim CE.

Celkovo sa pomocou testu Xpert HIV-1 Qual XC a porovnavacieho testu testovalo 675 vzoriek DBS, 286 vzoriek vendznej
celej krvi a 259 vzoriek kapilarnej celej krvi. Test Xpert HIV-1 Qual XC preukazal pozitivnu percentualnu zhodu (PPA) na
urovni 97,8 % (95 % CI: 93,7 — 99,2), 100,0 % (95 % CI: 74,1 — 100,0) a 100,0 % (95 % CI: 70,1 — 100,0) pre vzorky DBS,
vendznu celt krv a kapilarnu celt krv v uvedenom poradi. Test Xpert HIV-1 Qual XC preukazal negativnu percentualnu
zhodu (NPA) 99,4 % (95 % CI: 98,4 — 99,8), 98,9 % (95 % CI: 96,8 — 99,6) a 99,2 % (97,1 — 99,8) pre vzorky DBS,
vendznu celt krv a kapilarnu celt krv v uvedenom poradi. Vysledky uvadza Tabulka 2.

Tabulka 2. Test Xpert HIV-1 Qual XC vs. porovnavaci NAAT

Xpert HIV-1 Qual XC o o
vs. porovnavaci NAAT N TP FN TN FP | PPA (95 % CI) | NPA (95 % CI)

DBS 675 133 32 536 3P 97,8 % (93,7 | 99,4 % (98,4
-99,2) -99,8)

Venodzna celd krv 286 11 0 272 3¢ | 100,0 % (74,1 | 98,9 % (96,8
—-100,0) -99,6)

Kapilarna cela krv 259 9 0 248 2d | 100,0 % (70,1 | 99,2 % (97,1
—100,0) —-99,8)

a  3/3 nedostatocny objem na vykonanie opakovaného testovania porovnavacim testom NAAT; 1/3 vysledok opakovaného testu
Xpert HIV-1 Qual XC bol pozitivny.

b 2/3 nedostatocny objem na vykonanie opakovaného testovania porovnavacim testom NAAT; 1/3 vysledok opakovaného
porovnavacieho testu NAAT bol negativny.

¢ 3/3 vysledky z opakovaného testovania porovnavacim testom NAAT boli negativne.

d  2/2 vysledkov z opakovaného testovania porovnavacim testom NAAT bolo negativnych.

20.2 Specificita u séronegativnych dospelych darcov krvi

Pomocou testu Xpert HIV-1 Qual XC sa na pritomnost’ HIV-1 testovalo celkovo 500 sparovanych vzoriek DBS a venoznej
celej krvi od populacie dospelych séronegativnych darcov krvi a vysledky sa porovnali so Standardnymi skriningovymi
testami na HIV, ktoré zahrnali testovanie na protilatky proti HIV a antigény, ako aj NAAT. Test Xpert HIV-1 Qual XC
poskytol vysledky HIV-1 NOT DETECTED (HIV-1 NEDETEGOVANE) pri vietkych 500 vzorkach DBS a pri vietkych
500 vzorkach vendznej celej krvi. Specificita pre kazdy typ vzorky bola 100,0 % (95 % CI: 99,2 — 100,0).

20.3 Miera neurcitosti

Pomocou testu Xpert HIV-1 Qual XC sa testovalo celkovo 1 242 vzoriek (680 DBS, 288 venoznej celej krvi, a 274
kapilarnej celej krvi), z ktorych bolo po pociato¢nom testovani 1 183 platnych (95,2 %) a 59 (4,8 %) bolo neurcitych. Z 59
vzoriek s neurcitym vysledkom vykazalo 58 platny vysledok po opakovani testu. Findlna miera neurcitosti testu Xpert
HIV-1 Qual XC bola 0,1 % (1/1242).
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21 Analyticka vykonnost’

21.1 Limit detekcie

Limit detekcie (LoD) testu Xpert HIV-1 Qual XC skupiny M podtypu B pre oba typy vzoriek (cela krv a DBS) sa stanovil
probitovou analyzou testovanim dvoch panelov so sériovym riedenim pripravenych podl'a 4, medznirodného standardu WHO pre
HIV-1 (kéd NIBSC: 16/194) v HIV-1 negativnej celej krvi s K2 EDTA. Kazdy panel so sériovym riedenim pozostaval
celkovo z 6smich réznych trovni koncentracie medzinarodného standardu WHO a jednej negativnej vzorky. Kazda Groven
koncentracie kazdého panelu so sériovym riedenim sa testovala pocas troch dni v celkovo 24 replikatoch s pouzitim jedne;j
Sarze supravy testu Xpert HIV-1 Qual XC. Pre kazdy z dvoch panelov so sériovym riedenim boli pouzité iné Sarze supravy.
Vysledky LoD pre skupinu M podtyp B HIV-1 uvadza Tabul'ka 3 a Tabulka 4.

Konverzny faktor pre 4. medzinarodny $tandard WHO pre HIV-1 (kod NIBSC 16/194)!4 v teste Xpert HIV-1 Qual XC je 1
kopia = 2,06 medzinarodnych jednotiek (IU).

Tabulka 3. Limit detekcie testu Xpert HIV-1 Qual XC v celej
krvi pri pouziti 4. medzinarodného standardu WHO pre HIV-1

LoD s 95 %
pravdepod-
Nominalna Pocet obnost’ou
Skupina/ koncentracia | Pocet platnych ozitivnveh Miera odhadnutou
podtyp HIV-1 replikatov pre Iikét)c’) v pozitivity (%) metodou
6pie/m probit
képie/ml P bit (95
% interval
spolahlivosti)
300 24 24 100,0
200 24 23 95,8
135 24 23 95,8
sggz;;: 'g' 90 24 19 79,2 135,7 kopii/ml
(panel 1) 60 24 18 75,0 (110,2-161,1)
40 24 10 41,7
25 24 6 25,0
15 24 6 25,0
300 24 24 100,0
200 24 22 91,7
135 24 22 91,7
s:;gz;;: “B"' 90 24 7 70.8 161,6 kopii/ml
(panel 2) 60 24 14 58,3 (135,0 — 188,2)
40 24 6 25,0
25 24 2 8,3
15 24 2 8,3
24 Xpert® HIV-1 Qual XC
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Tabul'ka 4. Limit detekcie testu Xpert HIV-1 Qual XC v susenych krvnych
Skvrnach pri pouziti 4. medzinarodného standardu WHO pre HIV-1

LoD s 95 %
pravdepod-
Nominalna Pocet obnost'ou
Skupina/ koncentracia | Pocet platnych ozitivnvch Miera odhadnutou
podtyp HIV-1 replikatov pre Iikét); v pozitivity (%) metodou
(képie/ml) P probit (95
% interval
spolahlivosti)
1000 24 24 100,0
650 24 24 100,0
400 24 21 87,5
S:;zz't;; “é" 250 24 15 62,5 450,4 Képii/ml
(panel 1) 150 24 10 41,7 (354,2 — 546,6)
100 24 14 58,3
60 24 6 25,0
40 24 4 16,7
1000 24 23 95,8
650 24 23 95,8
400 24 16 66,7
s:;‘;z't;: “é" 250 24 12 50,0 706,4 kopii/ml
(panel 2) 150 24 1 458 (571,8 - 841,1)
100 24 6 25,0
60 24 4 16,7
40 24 1 4,2

Limit detekcie HIV-1 skupiny M, podtypov A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, skupiny
N, skupiny O a skupiny P v celej krvi sa stanovil testovanim sériovych riedeni zasob bunkovych kultar alebo klinickych

vzoriek predstavujucich kazdi skupinu a podtyp HIV-1 v HIV-1 negativnej celej krvi s K2 EDTA. Celkovo sa testovalo 5 az
9 urovni koncentracie kazdej skupiny a podtypu HIV-1 s jednou $arzou stipravy pocas troch dni, ¢o predstavuje celkovo 24
replikatov na kazdu uroven koncentrécie.

Stanovenie nominalnej koncentracie zasob bunkovych kultar a klinickych vzoriek sa vykonalo pomocou testov na
stanovenie virusovej naloze HIV-1 s oznacenim CE.

Koncentracia HIV-1 RNA, ktor mozno detegovat’ s mierou pozitivity 95 %, sa stanovila pomocou PROBIT regresie.

Vysledky pre HIV-1 skupiny M, podtypov A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, skupiny N,

skupiny O a skupiny P uvadza Tabul'ka 5.

Taburlka 5. Limit detekcie testu Xpert HIV-1 Qual XC v celej
krvi s pouzitim zasob bunkovych kultur a klinickych vzoriek

LoD podrla analyzy

95 % interval

Skupina Podtyp PROBIT (képii/ml) | spofahlivosti (képii/mi)
98,1 84,4 111,7
Skupina M 70,1 55,4 -84,9
69,1 54,4839
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Skupina Podtyp IE’CI’?DOET'? '(iiﬂf.'/'.’f.’)’ spol’aglflit\’f)olsnttie(ivéa;iilml)

F 96,8 742-1194

G 90,7 72,5-108,8

H 150,9 114,6 — 187,3

J 124,6 91,7 -157,6

K 151,7 114,3 - 189,1

CRF A/B 147,8 115,1 - 180,6

CRF AJE 128,2 94,8 — 161,6

CRF A/G 108,4 81,1 -135,7

CRF B/C 141,8 133,1-170,5

Skupina N Neuplatnuje sa 121,2 93,3 — 149,1
Skupina O Neuplatnuje sa 191,5 150,2 — 232,9
Skupina P Neuplatiiuje sa 101,7 80,6 —122,7

21.2 Overenie limitu detekcie

Limit detekcie oboch typov vzoriek (cela krv a DBS) sa overoval pre HIV-1 skupinu M, podtypy A, B, C, D, F, G, H,

J, K, cirkulujuce rekombinantné formy CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, HIV-1 skupiny N, HIV-1 skupiny

O a HIV-1 skupiny P testovanim riedeni az 13 zasob bunkovych kultar alebo klinickych vzoriek predstavujucich kazda
skupinu a podtyp HIV-1 v HIV-1 negativnej celej krvi s K2 EDTA. Kazda zasoba bunkovej kultiry alebo klinicka vzorka sa

testovala minimalne v 10 replikatoch pomocou jednej $arze stipravy testu Xpert HIV-1 Qual XC.

Stanovenie nominalnej koncentracie zasob bunkovych kultur a klinickych vzoriek sa vykonalo pomocou testov na
stanovenie virusovej naloze HIV-1 s oznacenim CE.

Limit detekcie testu Xpert HIV-1 Qual XC sa overil pri koncentracii 200 kopii/ml alebo nizsej pre celu krv a 900 kopii/ml
alebo niz$ej pre DBS, v zavislosti od skupiny a podtypu HIV-1. Vysledky uvadza Tabul'ka 6 a Tabul’ka 7.

Limit detekcie Xpert HIV-1 Qual XC bol stanoveny na 200 kopii/ml pre celt krv a 900 kopii/ml pre DBS.

Tabulka 6. Verifikacia LoD v celej krvi

Pocet zasob Kritéria
HIV-1 bunkovych Pocet Pocet Konc prijatelnosti
podtyp/ kultar/ platnych reaktivnych (képie Ir;1l) Reaktivne % | zalozené na
skupina klinickych replikatov replikatov P norme CLSI
vzoriek EP17-A2
B 13 140 132 200 94,3 92
C 13 130 121 200 93,1 92
A 4 40 37 200 90,0 88
D 4 40 38 160 95,0 88
F 4 40 36 200 90,0 88
G 4 40 37 160 92,5 88
H 4 40 39 155 97,5 88
a 3 40 39 200 97,5 88
K 4 40 36 152 90,0 88
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Pocet zasob Kritéria
HIV-1 bunkovych Pocet Pocet Konc prijatelnosti
podtyp/ kultar/ platnych reaktivnych (képie /r:nl) Reaktivne % | zalozené na
skupina klinickych replikatov replikatov P norme CLSI
vzoriek EP17-A2
AB° 0 Nie je k Nie je k 148 Nie je k 85°
dispozicii dispozicii dispozicii
AE 4 40 37 200 92,5 88
AG 4 40 38 173 95,0 88
BC 4 40 37 142 92,5 88
N° 1 10 10 200 100,0 85"
(0] 4 40 40 192 100,0 88
p° 1 10 10 102 100,0 85"

a

LoD boli overené pouzitim menej ako 5 vzoriek. V pripade rekombinantu A/B nebola na overenie dostupna Ziadna dalSia vzorka.

bV pripade 20 alebo menej merani sa pouZilo kritérium 85 % miery Uspesnosti.

Tabulka 7. Overenie LoD v susenych krvnych s§kvrnach

Pocet zasob Kritéria

HIV-1 bunko'V)'(ch Poéfet Pgéet Kon. ) prija’fel’n'osti

podtypl I_(u'ltm:l plat_nych reakt_lvpych (képie/ml) Reaktivne % | zalozené na

skupina klinickych replikatov replikatov norme CLSI

vzoriek EP17-A2

B 13 140 139 900 99,3 92
C 14 140 131 900 93,6 92
A 5 50 45 900 90,0 88
D 5 50 46 900 92,0 88
F 5 50 45 900 90,0 88
G 5 50 46 699 92,0 88
H 5 50 49 678 98,0 88
a 3 40 39 900 97,5 88
K 5 50 48 900 96,0 88
AB’ 1 10 9 646 90,0 g5P
AE 5 50 45 560 90,0 88
AG 5 50 45 758 90,0 88
BC 5 50 45 621 90,0 88
N° 2 20 17 900 85,0 85"
o 5 50 49 837 98,0 88
p° 1 20 19 445 95,0 85°

a

b

LoD boli overené pouzitim menej ako 5 vzoriek.

V pripade 20 alebo menej merani sa pouzilo kritérium 85 % miery Uspesnosti.
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21.3 Analyticka reaktivita (inkluzivita)

Okrem overovania limitu detekcie sa schopnost’ testu Xpert HIV-1 Qual XC detegovat’ skupiny a podtypy HIV-1
demonstrovala testovanim d’al$ich jedine¢nych zasob bunkovych kultur a klinickych vzoriek predstavujucich skupinu HIV-1
M, podtypy A, D, F, G, H, K, cirkulujuce rekombinantné formy CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06 a HIV-1 skupiny
0.

Kazda zasoba bunkovej kultury a klinickd vzorka sa zriedila na koncentraciu 600 képii/ml (3 x LoD) v celej krvi s K2
EDTA a jeden replikat sa testoval pomocou jednej Sarze supravy testu Xpert HIV-1 Qual XC. Vysledky uvadza Tabul'ka 8.

Tabulka 8. Analyticka reaktivita (inkluzivita)

Podtyp/skupina bu_ nr‘l’_(?;\:r;tciaiz I':u r/ Pof:;lfklgtggch POéfz ;ﬁaklgtt:: yeh
klinickych vzoriek

A 5 5 5

D 5 5 5

F 5 5 5

G 5 5 5

H 5 5 5

K 3 3 3
CRF-A/E 5 5 5
CRF-A/G 5 5 5
CFR-B/C 1 1 1
CRF-06 1 1 1
o 5 5 5

21.4 Rozsah merania

Rozsah merania testu HIV-1 Qual XC sa stanovil analyzou pat-¢lenného panelu pre oba typy vzoriek, celej krvi aj DBS,
v rozmedzi od 600 do 1 x 107 kopii/ml pri celej krvi a od 2 700 do 1 x 107 képii/ml pri DBS.

Dva pét¢lenné panely (cela krv a DBS) sa pripravili paralelnymi riedeniami HIV-1 referenéného materialu (HIV-1 podtyp
B) v HIV-1 negativnej K2 EDTA celej krvi. Pouzity referencny material sa kalibroval na 4. medzinarodny §tandard WHO
pre HIV-1 (k6d NIBSC: 16/194). Kazdy z dvoch pét-Elennych panelov (cela krv a DBS) sa testoval pouzitim jednej Sarze
stpravy testu HIV-1 Qual XC v Siestich replikatoch na jedného ¢lena panelu.

Vysledky panelu celej krvi a DBS uvadza Obrazok 15 a Obrazok 16. Test HIV-1 Qual XC je linearny v rozsahu od 600
kopii/ml az 1 x 107 kopii/ml s R2 0,998 v pripade WB a v rozsahu od 2 700 képii/ml do 1 x 107 képii/ml s R2 0,967
v pripade DBS.
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Obrazok 16. Linearnost’ testu HIV-1 Qual XC v susenych krvnych Skvrnach

21.5 Analyticka specifickost’ (exkluzivita)

Analyticka Specifickost’ testu Xpert HIV-1 Qual XC sa hodnotila pridanim potencialne skrizene reagujtcich alebo
interferujicich organizmov v koncentracii 1 x 105 CFU/ml pre mikroorganizmy alebo > 1 x 105 kopii/ml alebo TCIDso/

ml pre virusy do HIV-1 negativnej celej krvi s K2 EDTA a celej krvi s K2 EDTA obsahujucej referen¢ny material HIV-1 v
koncentracii 600 kopii/ml (3x LoD). Pouzity referenény material HIV-1 bol kalibrovany podl'a 4 medzinarodného §tandardu
WHO pre HIV-1 (kod NIBSC: 16/194). Testované organizmy st uvedené v Tabulka 9. Ziadny z testovanych organizmov
nevykazoval krizovu reaktivitu ani neinterferoval s detekciou HIV-1.
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Tabul'ka 9. Organizmy na stanovenie analytickej Specifickosti

Virus Baktérie Huby/kvasinky Parazity
virus Chikungunya Mycobacterium Candida albicans Leishmania major
tuberculosis

Cytomegalovirus

Propionibacterium acnes

Candida glabrata

Plasmodium falciparum

virus Epsteina-Barrovej

Staphylococcus aureus

Candida tropicalis

Trypanosoma brucei

virus hepatitidy A Staphylococcus Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi
epidermidis
virus hepatitidy B (HBV) Staphylococcus
haemolyticus

virus hepatitidy C (HCV)

virus herpes
simplex 1 (HSV-1)

virus herpes
simplex 2 (HSV-2)

Ludsky herpesvirus
6 (HHV-6)

virus ludskej
imunodeficiencie 2

Ludsky papilomavirus

Ludsky T-lymfotropny
virus typu 1

Ludsky T-lymfotropny
virus typu 2

virus chripky A

21.6 Potencialne interferujuce latky

Hodnotila sa citlivost’ testu Xpert HIV-1 Qual XC na interferenciu spésobenti zvySenymi hladinami endogénnych latok,
liekmi predpisanymi pacientom infikovanym HIV-1 alebo pacientom so subeznymi infekciami alebo inymi komorbiditami
a markermi autoimunitnych ochoreni. Inhibi¢né ucinky sa hodnotili v a nepritomnosti referenéného materialu HIV-1 v
koncentracii priblizne 3x LoD. Pouzity referenény material HIV-1 bol kalibrovany podl'a 4 medzinarodného $tandardu
WHO pre HIV-1 (koéd NIBSC: 16/194).

Ukazalo sa, ze zvySené hladiny endogénnych latok, ktoré uvadza Tabulka 10, neinterferuju s detekciou HIV-1 ani
neovplyviiujt $pecifickost’ testu Xpert HIV-1 Qual XC, ak sa testuje v pritomnosti ¢i nepritomnosti HIV-1.

Tabulka 10. Testované endogénne latky a koncentracie

Latka Testovana koncentracia
Albumin 9,6 g/dI
Bilirubin 62 mg/dl
Hemoglobin 20 g/l
Ludska DNA 0,4 mg/dl
Triglyceridy 3 200 mg/dI

Biele krvinky (WBC)

1,70E+09 buniek/dI
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Zistilo sa, ze zlozky liekov, ktoré uvadza Tabul'ka 11, neinterferuju s detekciou HIV-1 ani nemaju vplyv na $pecifickost’
testu Xpert HIV-1 Qual XC, ak sa testuje pri koncentracii zodpovedajicej trojnasobku maximalnej hladiny (Cpax) v
pritomnosti ¢i nepritomnosti HIV-1.

Tabulka 11. Testované skupiny liekov

Skupina Lieky

1 Atazanavir, abakavir-sulfat, biktegravir, cidofovir

Darunavir, dolutegravir, doravirin, efavirenz

Emtricitabin, lamivudin 3TC, lopinavir, maravirok

Nevirapin, raltegravir, tenofovir-dizoproxil-fumarat, zidovudin

Daklatasvir, dasabuvir ABT-333, grazoprevir, pibrentasvir, sofosbuvir

Ombitasvir, paritaprevir, ribavirin, simeprevir, velpatasvir

Interferén alfa-2b, peginterferén 2a, adefovir-dipivoxil, entekavir, telbivudin

Acyklovir, foscarnet, ganciklovir, valganciklovir HCI

Ol Nl |l DN

Azitromycin, ciprofloxacin, klaritromycin

10 Acetaminofén, kyselina acetylsalicylova, atorvastatin, loratadin
11 Nadolol, kyselina askorbova, fenylefrin, ibuprofén

12 Arteméter, desetylamodiaquin, meflochin, chinin

13 Primachin, chlorochin, doxycyklin

14 Rifampicin, INH, etambutol, pyrazinamid

15 Moxifloxacin, levofloxacin, amikacin, bedachilin®

16 Trimetoprim/sulfametoxazol, gentamicin, metronidazol, ceftriaxon

a Testované samostatne.

Ukazalo sa, ze testovanie vzoriek celej krvi od 0sdb pozitivnych na kazdy z markerov autoimunitného ochorenia —
systémovy lupus erythematosus (SLE), antinuklearne protilatky (ANA) alebo reumatoidny faktor (RF) — neinterferuje s
detekciou HIV-1 ani nema vplyv na $pecifickost’ testu Xpert HIV-1 Qual XC, ak sa testuje v pritomnosti ¢i nepritomnosti
HIV-1.

21.7 Citlivost’ sérokonverzie

Citlivost’ testu Xpert HIV-1 Qual XC sa vyhodnocovala testovanim sekvenénych plazmatickych vzoriek z dvanastich
sérokonverznych panelov. Test Xpert HIV-1 Qual XC detegoval HIV-1 RNA v 44 zo 61 vzoriek v porovnani s 11 zo 61
vzoriek, ktoré boli detegované najmenej jednym testom na protilatky proti HIV-1 (Abbott HIV 1/2 EIA, Abbott PRISM
HIV-1/2, Abbott Murex HIV 1.2.0 HIV, Bio-Rad GS HIV-1/HIV-2 Plus O EIA, Siemens HIV 1/0/2 Enhanced ADVIA
Centaur). Pozitivny vysledok testu na HIV-1 bol pri pouziti testu Xpert HIV-1 Qual XC ziskany skor vo vSetkych dvanastich
paneloch v porovnani so skriningovym testom na protilatky proti HIV-1. Citlivost’ sérokonverzie uvadza Tabul'ka 12.
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Tabulka 12. Citlivost’ sérokonverzie

Pocet ¢lenov Pocet dni do prvého Pocet dni
reaktivneho panelu reaktivneho vysledku medzi
prvym
reaktivnym
Pocet vysledkom
C.panelu| élenov |Poéet dni X Test na Test s Xpert
pert Xpert estna
panelu HIV-1 Testna .| antigén HIV-1 Test na a| antigén HIV-1
Qual XC protilatky 24b Qual XC protilatky 24b Qual XC a
P P akymkol'vek
testom na
protilatky
PRB945 6 20 4 3 4 7 13 7 6
PRB950 4 28 3 1 3 18 28 18 10
PRB955 5 14 5 2 4 0 12 3 12
PRB956 5 50 4 1 2 40 50 47 10
PRB962 6 17 4 0 2 7 174 14 >10
PRB963 7 21 3 0 2 14 214 17 >7
PRB973 4 11 4 1 2 0 11 7 11
PRB974 4 16 3 1 2 7 16 9 9
PRB975 5 14 3 0 1 7 144 14 >7
PRB976 4 9 4 0 2 0° g 7 >9
PRB977 4 15 4 2 2 0 13 13 13
PRB978 7 33 3 0 1 26 33d 33 >7

@ Testna protilatky na zaklade udajov dodavatela: Abbott HIV 1/2 EIA, Abbott PRISM HIV-1/2, Abbott Murex HIV 1.2.0 HIV, Bio-
Rad GS HIV-1/HIV-2 Plus O EIA, Siemens HIV 1/0/2 Enhanced ADVIA Centaur

Test na antigén p24 na zaklade udajov dodavatela: Coulter HIV-1 p24 Antigen, Perkin Elmer Alliance HIV-1 p24 ELISA

V8etky vzorky krvi boli detegované testom Xpert HIV-1 Qual XC.

VSetky vzorky krvi boli nereaktivne na protilatky proti HIV (na zaklade informéacii od dodavatela). Posledny defi odberu krvi sa
pouziva na stanovenie ,poctu dni do prvého reaktivneho vysledku®.

21.8 Miera celkového systémového zlyhania

Miera zlyhania celého systému testu HIV-1 Qual XC sa stanovila testovanim 10 jedineénych vzoriek HIV-1 podtypu B
zriedenych v plnej krvi K2 EDTA na cielovil koncentraciu 600 kopii/ml (3xLoD) a testovanych v replikatoch po 10 jednym
pouzivatel'om s pouzitim jednej série supravy testu HIV-1 Qual XC.

Vysledky tejto studie ukazali, ze vSetkych 100 replikatov bolo platnych a boli hlasené ako HIV-1 pozitivne, v ¢oho désledku
bola miera celkového systémového zlyhania 0 %.

21.9 Prenesena kontaminacia

Testovala sa HIV-1 pozitivna vzorka s vysokym titrom (1 x 107 kopii/ml), nasledne sa pouzitim rovnakého modulu pristroja
GeneXpert okamzite testovala HIV-1 negativna vzorka. Postup sa opakoval dvadsat’ (20) krat v dvoch ré6znych moduloch
pre typy vzoriek s celou krvou a DBS. Miera prenosu testu Xpert HIV-1 Qual XC bola 0 %.
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22 Presnost’ a reprodukovatelnost’

Presnost’ a reprodukovatelnost’ testu Xpert HIV-1 Qual XC sa stanovila pre vzorky DBS a celej krvi pouzitim panelu

s 15 ¢lenmi. Testovanie sa vykonalo na 3 pracoviskach. Pozitivny ¢lenovia panelu sa pripravili pouzitim HIV-1 materidlu
pridaného do K2-EDTA HIV-1 negativnej celej krvi na cielové koncentracie ~1 x LoD, ~3 x LoD, a ~5-7 x LoD. Negativny
¢lenovia panelu sa pripravili z HIV-1 negativnej K2-EDTA celej krvi. Kazdy ¢len panelu testovali v 2 replikatoch dvakrat

denne dvaja operatori pocas 6 dni. Pouzilo sa Sest’ rdznych Sarzi supravy.

Udaje sa analyzovali vypogitanim kvalitativnej percentualnej zhody jednotlivych &lenov panela. Vysledky ¢lenov panelu
DBS uvéadza Tabul’ka 13 a vysledky ¢lenov panelu WB uvadza Tabul'ka 14. Na zaklade analyz zdruzovania udajov sa
nezistili vyznamné rozdiely vo vysledkoch medzi pracoviskami skiiSania alebo Sarzami supravy. Percentudlna zhoda

a nedostatok Statisticky vyznamnych rozdielov demonstruju prijateI'na reprodukovatelnost’ a presnost’.

Tabulka 13. Percentualna zhoda kvalitativhych vysledkov detekcie HIV-1 — €lenovia panelu DBS

3 Pracovisko 1 Pracovisko 2 Pracovisko 3 Celkova zhoda
Clenovia podla ¢lena
panelu Praco- Praco- Praco- panelu (n/
Op1 Op2 visko Op1 Op2 visko Op1 Op2 visko N)a95 % IS
0,
gfzs“f‘\;‘::d"e 100,0 %|100,0 %|100,0 %[100,0 %|100,0 %|100,0 %[100,0 %|100.0 %|100,0 % (122}(1’41‘;)
P Lop 1 | (24124) | 24724) | (a8iag) | (24124) | (24124) | (48ia) | (24124) | 24124) | caside) | (7TH
0,
gfzsms\;‘::d“e 100,0 %[ 100,0 %|100,0 %|100,0 % |100.0 %[ 1000 %|100,0 %|100,0 %|100,0 % (122}(1’4{4")
P Lona | (24124) | 24/24) | (a8iag) | (24124) | (24124) | (a8ia) | (24124) | 24124) | casidg) | (TOTH
: o
I':f:i‘ﬁ"v':? 100,0 %|100,0 %|100,0 %[100,0 %|100,0 %|100,0 %[100,0 %|100.0 %|100,0 % (122}(1)4ﬁ)
pozithvne (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (4148) | (24124) | (24124) | caiag) | 7% oh)
£ 0,
Efzsiti“v'if'f 100.0 % 100,0 %|100,0 %|100,0 % [100.0 %[100.0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 % (122}34{2)
pozithvne (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (asidg) | 7 %oh)
] 100.0 %
Negativne DBS |100,0 %|100,0 %1000 % | 1000 %| 00,0 %|100,0 %|100,0 %  100.0 %| 100.0 %| {400
1 (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24/24) | (48148) | (24124) | (24124) | (aiag) |~ (J4HT44)
: 0
gfzsiti"v'rf? 100,0%| 958% | 97.9% | 833 % | 917% | 875% | 958 % | 917 % | 93.8 % (195’4/11‘{1)
pozithvne (24124) | (23124) | (47148) | (20124) | (22124) | (42148) | (23124) | (22124) | casiag) | (700
0,
Negativne DBS |100,0 %|100,0 %|100,0 %| 95.8 % [100,0 %| 97,9 % |100,0 %[100,0 % |100,0 % (1949‘,;?1‘&)
2 (24124) | (24124) | (48/48) | (23/24) | (24/24) | (47148) | (24]24) | (24124) | (aiag) |~ (14/19%)
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Tabulka 14. Percentualna zhoda kvalitativhych vysledkov detekcie HIV-1 — ¢lenovia panelu WB

Pracovisko 1 Pracovisko 2 Pracovisko 3 Celkova zhoda
Clenovia podra élena
panelu Praco- Praco- Praco- panelu (n/
Op1 Op2 visko Op1 Op2 visko Op1 Op2 visko N)a95% IS
)
‘:ﬂii?‘:ﬁg"e 100,0 %|100.0 %|100,0 %[100,0 %|100.0 %|100,0 %[100,0 %|100.0 %|100,0 % (122}?42’)
LoD 1 (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48l48) | g7 "0
0,
x'iifit‘:ﬁ:"e 100,0 %[100,0 %|100,0 %[100,0 %|100,0 %|100,0 %[100,0 %|100,0 %|100,0 % (122}?4%
T xlop2 | (24/24) | (24124) | (48148) | (24/24) | (23123) | (47147) | (24]24) | (24/24) | (48148) | g ") O
't [
‘;‘gi;‘i'::: 100,0 %|100,0 % 100,0 %[100,0 %[100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 %[100,0 % (122}?42’)
P LoD 1 (24124) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24/24) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48/48) | g} O*0
1 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 100’0 %
Negativna W8 |100,0 %100,0 % 100,0 % 100,0 %100.0 % 100.0 % | 100.0 % | 100,0 %|100.0 %| 4ass,
1 (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48148) | 7" )
1 0,
Z‘L‘ii;‘i'vz:: 100,0 %|100.0 %|100,0 %[100,0 %| 95.8 % | 97.9 % [100,0 %|100.0 %|100,0 % (1949?;?1‘{2)
P LoD (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (23124) | (47/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) |  go'> 0"
1 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, o, 0, 100’0 %
Negativna WB  |100,0 % 100,0 %|100,0 %|100,0 % 1000 % 100,0 %1000 %1000 %|100,0 % | 1i40a 2
2 (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48148) | "7 )
1 0,
‘;‘L‘ii:‘i'vz:: 100,0 %| 95.8% | 97.9% | 91,7 % | 83.3% | 87.5 % [100,0 %| 95.8 % | 97,9 % (19;;1&)
e ona (24/24) | (23124) | (47148) | (22/24) | (20124) | (42/48) | (24/24) | (23124) | (47148) | g’y o7 5
0,
Negativna WB | 100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 %| 95,8 % | 97,9 % |100,0 %|100,0 %|100,0 % (19493:/31‘{2)
3 (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (23/24) | (4T148) | (24124) | (24124) | (48148) | ¢l o0'
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24 Adresa ustredi spolo¢nosti Cepheid

Sidla spolo¢nosti

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Fax: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

25 Technicka podpora

Skor, ako nas kontaktujete
Pred kontaktovanim technickej podpory spolo¢nosti Cepheid si pripravte nasledujice informacie:

Nazov produktu

Cislo $arze

Sériové ¢islo pristroja

Chybov¢ hlasenia (ak nejaké su)

Verziu softvéru a pripadne ¢islo servisnej znacky pocitaca

Technicka podpora v Spojenych statoch americkych
Telefon: + 1 888 838 3222 E-mail: techsupport@cepheid.com

Technicka podpora vo Francuizsku
Telefon: + 33 563 825 319 E-mail: support@cepheideurope.com

Kontaktné udaje vSetkych pobociek technickej podpory spolo¢nosti Cepheid su k dispozicii na nasej webovej stranke:
www.cepheid.com/en/support/contact-us.
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26 Tabulka symbolov

Symbol Vyznam
REF Katalégové Cislo
IVD In vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka

N
M

Oznacenie CE — znac¢ka Eurdpskej zhody

)

Nepouzivajte opakovane

LOT

Koéd Sarze

Pozrite si navod na pouzitie

Vyrobca

Krajina vyroby

EN A=

Obsah staci na vykonanie n testov

CONTROL

Kontrola

Datum expiracie

=
¥

Teplotné obmedzenie

&

Biologickeé rizika

A

Vystraha

Upozornenie

&
&

&

Zdravotné riziko

CH |REP

Splnomocneny zastupca vo Svajéiarsku

®

Dovozca

Country of Origin: USA

Krajina povodu: Spojené Staty americké
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Symbol

Vyznam

Country of Origin: Sweden

Krajina povodu: Svédsko

o]

Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil

CH-8800
Switzerland

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil

CH-8800
Switzerland

C € 2197

IVD
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27 Historia revizii

Opis zmeny: 302-3767-SK, Rev. G na Rev. H.

Cast

Opis zmeny

Vlyhlasenia o ochrannych
znamkach, patentoch a
autorskych pravach

Aktualizovany rok autorskych prav.

Poskytované materialy

Objasneny ZivoCidny pdvod proteinového stabilizatora pouZitého vo vyrobku.

Priprava zasobnika

Aktualizované délezité upozornenie pre systémy GeneXpert Dx a GeneXpert
Infinity.

Literatara

17 — Aktualizovana adresa URL publikacie Svetovej zdravotnicke;j
organizacie (WHO) Safe management of wastes from health-care activities
(Bezpecné nakladanie s odpadom zo zdravotnej starostlivosti).

Kontrola kvality

Aktualizovany opis pre kontrolu spracovania vzoriek.

Adresa ustredi spolo¢nosti
Cepheid

Odstranena adresa eurépskeho Ustredia.

Tabulka symbolov

Aktualizované symboly podla normy EN ISO 15223-1:2021, doplnené
symboly krajiny pévodu pre USA a Svédsko.

v

danaher.
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